Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Omeprazol Farmax, 20 mg, kapsuiki dojelitowe, tware

Omeprazolum

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowaé te ulotke, aby w razie potrzeby mog ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwréck sie do lekarza, lub farmaceuty.

- Lek ten przepisangisle okr&lonej osobie. Nie naky go przekazywainnym. Lek mae zaszkodZi
innej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- J&li u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce , nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceuciBatrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Omeprazol Farmax i w jakim cgitugo stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Omeprazol Farmax
Jak przyjmowalek Omeprazol Farmax

Mozliwe dziatanie niepmdane

Jak przechowywdek Omeprazol Farmax

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ogrwnNE
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Co to jest lek Omeprazol Farmax i w jakim celuig go stosuje

Lek Omeprazol Farmax zawiera substargynry o nazwie omeprazol. Naig on do grupy lekow
okreslanych mianem ,inhibitorow pompy protonowej*, kt@ty dziatanie polega na zmniejszaniudio
kwasu wydzielanego tadka.

Lek Omeprazol Farmax jest stosowany w leczeniwpagcych chordb i zaburze

U dorostych:

- Choroba refluksowa przetyku (GERD). Polega ontyng ze kwaszotgdkowy przedostaje siz
zotadka do przetyku (przewoéddzacy gardto zzolgdkiem), co powoduje bdl, stan zapalny oraz zgag
- Owrzodzenia gornej ezci jelita cienkiego (choroba wrzodowa dwunastnialjo zotadka (choroba
wrzodowazotadka).

- Owrzodzenia zakane bakteriami nazywanynielicobacter pylori'. W takiej sytuacji lekarz mae
rowniez przepisa antybiotyki w celu wyleczenia zak@nia i umaliwienia wygojenia wrzodu.

- Owrzodzeni&otadka i dwunastnicy spowodowane przez leki éleee jako NLPZ (,niesteroidowe
leki przeciwzapalne“). Omeprazol Farmaxzady stosowany tate w celu zapobiegania rozwojowi
owrzodzenia podczas przyjmowania NLPZ.

- Zbyt dwa ilos¢ wydzielanego sokuotadkowego, bdaca skutkiem obecr$oi zmiany rozrostowej w
trzustce (zespét Zollingera-Ellisona).

Zastosowanie u dzieci:

Dzieci powyej 1 rokuzycia oraz o masie ciata 10 kg

Leczenie choroby refluksowej przetyku. Polega cadym,ze kwas zzotadka przedostaje sido
przetyku (przewddgczacy gardto zzotadkiem), co powoduje bol, stan zapalny oraz zgabdzieci
objawy tego zaburzenia mpgbejmowa cofanie s¢ tresci zotadkowej do jamy ustnej (regurgitacje),
nudndci (wymiotowanie) oraz staby przyrost masy ciata.

Dzieci i mtodzie w wieku powsej 4 lat

Owrzodzenia zakane bakteriami nazywanymHglicobacter pylori. Jezeli u dziecka potwierdzono
wspomniag chorole, konieczna mze by terapia antybiotykami w celu leczenia zadwia oraz
umazliwiajgca wygojenie wrzodu.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Omeprazol Farmax

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Omeprazol Farmax:

- Jezeli pacjent ma uczulenie na omeprazol lub ktérykekwz pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienione w punkcie 6.).

- Jezeli u pacjenta stwierdzono uczulenie na inny lgkupy inhibitorow pompy protonowej (np.
pantoprazol, lansoprazol, rabeprazol, ezomeprazol).

- J&li pacjent przyjmuje lek zawierggy nelfinawir (stosowany w leczeniu zakaia wirusem HIV).

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpoggiem stosowania Omeprazol Farmax aalemowi to z lekarzem lub farmaceut

Lek Omeprazol Farmax me powodowa utajenie objawdw innych chordb.sllel pacjenta wysipi
ktorykolwiek z poniszych standw przed rozpeciem lub w trakcie przyjmowania leku Omeprazol
Farmax, nalgy niezwtocznie skontaktowssi¢ z lekarzem:

- Nieuzasadnione zmniejszenie masy ciata oraz utonénpotykanie.

- B0l zotadka lub niestrawrig.

- Pojawienie si wymiotow z trécig pokarmowy lub krwia.

- Oddawanie czarnych stolcow (katu podbarwionego &rwi

- Silna lub uporczywa biegunka, gdge stosowaniem omeprazolu gmane jest niewielkie
zwigkszenie cgstasci wystpowania biegunki zakaej.

- Cigzkie zaburzenia czynioi watroby.

- Przyjmowanie inhibitorow pompy protonowej, jak Omeegol Farmax zwtaszcza w dtugotrwatej
terapii (powyej 1 roku), mae nieznacznie zwkszy¢ ryzyko wystpienia ztama kosci
biodrowej, kaci nadgarstka i kigostupa. Nalgy poinformowa lekarza w przypadku
rozpoznanej osteoporozy lub przyjmowania lekéwupgrglikokortykosteroidow (magych
zwigksza ryzyko wystpienia osteoporozy).

- J&li u pacjenta kiedykolwiek wyspowata reakcja skérna w wyniku stosowania leku jpoego
do leku Omeprazol Farmax, ktéry zmniejsza wydzie&waswotadkowego.

- O planowanym specyficznym badaniu krwiggnie chromograniny A).

Jeli u pacjenta wysipita wysypka skorna, zwtaszcza w miejscach imamgch na dziatanie promieni
stonecznych, naly jak najszybciej powiedzéeo tym lekarzowi, poniewakonieczne mge by
przerwanie stosowania leku Omeprazol Farmax. 2yal@wniez powiedzi€ o wszelkich innych
wystepujacych dziataniach nieggdanych takich, jak bél stawow.

W przypadku diugoterminowego stosowania leku OnmagrBarmax (powyej 1 roku) pacjentdazie
najprawdopodobniej pod bacznregularm obserwagcj lekarsk. Podczas kalej wizyty u lekarza naky
zgtaszé wszelkie nowe oraz nietypowe objawy i okolic&cio

Omeprazol Farmax a inne leki

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach prywanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowdest to wane, poniewa lek
Omeprazol Farmax me wplywa na sposob dziatania niektérych innych lekow, adakektore inne leki
mog wplywat na dziatanie leku Omeprazol Farmax.

Nie zaleca sijednoczesnego przyjmowania leku Omeprazol Farmekami zawieraicymi nelfinawir
(uzywany w leczeniu zakania wirusem HIV).

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie o stosowaniu ktéregoketve nasgpujacych lekow:

- Ketokonazol, itrakonazol albo worykonazol (stosowvanleczeniu zakan grzybiczych).
- Digoksyna (stosowana w leczeniu zaburzeynndci serca).

- Diazepam (stosowany w leczengkdi, w rozlwnianiu megsni i w leczeniu padaczki).

- Fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczkieligacjent przyjmuje fenytoin lekarz



prowadacy maze zaleat monitorowanie pacjenta podczas rozpoczynania teaeb po
zaprzestaniu leczenia lekiem Omeprazol Farmax.

- Leki stosowane w rozrzedzaniu krwi, takie jak weytea lub inni antago®ci witaminy K.
Lekarz prowadgcy maze zaleat kontrolowanie pacjenta podczas rozpoczynaniackenia
przyjmowania leku Omeprazol Farmax.

- Ryfampicyna (stosowana w leczeniu gicy).

- Atazanawir (stosowany w leczeniu za&nia wirusem HIV).

- Takrolimus (stosowany w przypadkach przeszczepedéaw).

- Dziurawiec Hypericum perforatum(stosowany w leczeniu tagodnej depres;ji).

- Cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przéstargo).

- Sakwinawir (stosowany w leczeniu zakaia wirusem HIV).

- Klopidogrel (stosowany w celu zapobiegania powstawaakrzepow krwi).

- Erlotynib (stosowany w leczeniu raka).

- Metotreksat (lek cytostatyczny stosowany w leczehiorob nowotworowych) —jeli pacjent
przyjmuje due dawki metotreksatu, lekarz geochwilowo zabrordi stosowania leku Omeprazol
Farmax.

Jezeli lekarz przepisat pacjentowi antybiotyki, amoggline oraz klarytromycys, a take lek
Omeprazol Farmax w celu leczenia owrzodzenia, sgowanego zakaniem bakten Helicobacter
pylori, jest bardzo wane, aby pacjent poinformowat lekarza prowgdmo o wszystkich innych
przyjmowanych lekach.

Omeprazol Farmaxz jedzeniem, piciem i alkoholem
Kapsutki mana przyjmowa z positkiem lub na pustsotadek.

Ciaza, karmienie piersi i wptyw na ptodnosé

Je&li pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae maze by w cigzy lub gdy planuje mi@
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo leekarz
zadecyduje, czy mima w tym czasie przyjmowdek Omeprazol Farmax.

Lekarz zadecyduje rownie tym, czy pacjentka kargta piersi bedzie mogta przyjmowalek
Omeprazol Farmax.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Omeprazol Farmax nie wptywa prawdopodobnied@rms¢ prowadzenia pojazdéw orazywania
narzdzi i maszyn. Maliwe jest wysgpienie takich dziakaniepazadanych jak zawroty gtowy i
zaburzenia widzenia (patrz punkt 4 tej ulotkixlideystapia, nie naley prowadzt pojazdéw ani
obstugiwa urzzgdzen mechanicznych.

Lek Omeprazol Farmax zawiera sacharog
Jeli u pacjenta stwierdzono nietoleraaciiektorych cukréw, pacjent powinien skontaktéve® z
lekarzem przed rozpoeaiem przyjmowania tego leku.

3. Jak stosowa lek Omeprazol Farmax

Ten lek naley zawsze przyjmowazgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. Yieragtpliwosci
nalezy zwréci sie do lekarza lub farmaceuty.

Lekarz poinformuje pacjenta, ile kapsutek riglprzyjmowa oraz przez jak dtugi okres¢Bzie to
zalezato od stanu zdrowia oraz od wieku pacjenta.

Zazwyczaj stosowane dawki leku wyngsz

Stosowanie u dorélich:
Leczenie objawow GERD, takich jalgaga i zarzucanie tréci zotadkowej:
- Jeeli lekarz stwierdzitze przetyk pacjenta zostat lekko uszkodzony, zwgkésowana dawka
wynosi 20 mg raz na delprzez 4 - 8 tygodni. Lekarz e zaleat pacjentowi przyjmowanie
dawki 40 mg przez kolejne 8 tygodnizgdi przelyk nie lpdzie jeszcze wyleczony.




- Zwykle stosowana dawka po wyleczeniu przetyku wyd€@smg raz na dab
- Jezeli przelyk nie zostat uszkodzony, zwykle stosowdawaka wynosi 10 mg raz dziennie.

Leczeniewrzodow gornej czsci jelita (choroby wrzodowej dwunastnicy):

- Zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg raz nagduizez 2 tygodnie. Lekarz me zaleat
stosowanie takiej samej dawki przez kolejne 2 tyi@dezeli wrzody w tym czasie nie ulegn
wygojeniu.

- Jeeli wrzod nie zostat w petni wyleczony, dawkazeaostéa zwickszona do 40 mg raz na dob
przez 4 tygodnie.

Leczeniewrzodow zotadka (choroby wrzodowetotadka):

- Zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg raz dzienrzep# tygodnie. Lekarz me zaleat
przyjmowanie takiej samej dawki przez dalsze 4 dyge, jeeli owrzodzenie w tym czasie nie
ulegto wygojeniu.

- Jereli wrzdd nie zostat catkowicie wyleczony, dawkaz@aostéa zwickszona do 40 mg raz na
dobe przez 8 tygodni.

Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy zotadka:
- Zwykle stosowana dawka wynosi 10 mg lub 20 mg mdote. Lekarz mae zwikszy dawke
do 40 mg raz na deb

Leczeniechoroby wrzodowej dwunastnicy izotadka spowodowanej przez NLPZ (niesteroidowe leki
przeciwzapalne):
- Zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg raz naeduolzez 4 - 8 tygodni.

Zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy zotadka podczas stosowania NLPZ
(niesteroidowych lekéw przeciwzapalnych):
- Zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg raz nagdob

Leczeniechoroby wrzodowej spowodowanej zakzeniemHelicobacter pylori oraz zapobieganie jej
nawrotom:
- Zwykle stosowana dawka wynosi 20 mg dwa razy ng gobez jeden tydzie
- Lekarz zaleci réwniepacjentowi przyjmowanie dwoch antybiotykéw sgiml amoksyliny,
klarytromycyny oraz metronidazolu.

Leczenie nadmiernego wydzielania kwasuoldku spowodowanegzmiana rozrostowa w trzustce
(zespot Zollingera-Ellisona):
- Zwykle stosowana dawka wynosi 60 mg nagob
- Lekarz dostosuje dawki w zai®osci od indywidualnych potrzeb u danego pacjentakaet
zdecyduje, przez jak dtugi czas konieczgdaie przyjmowanie leku.

Stosowanie u dzieci:
Leczenie objawow GERD, takich jakaga i zarzucanie kwénej tresci zotadkowe;j:
- Dzieci w wieku powyej 1 rokuzycia oraz o masie ciata powsgj 10 kg mog przyjmowa lek
Omeprazol Farmax. Zalecona dawka dla dzieci jdetrza od masy ciata dziecka i wéiwa dla
dziecka dawka zostanie zalecona przez lekarza.

Leczenie i zapobieganie nawrotamoroby wrzodowej spowodowanej przez zakaenie Helicobacter
pylori:

- Dzieci w wieku powyej 4 lat mog otrzymywa& lek Omeprazol Farmax. Dawka dla dzieci jest
zalezna od masy ciata dziecka i wkiwa dla danego dziecka dawka zostanie zalecorez prz
lekarza.

- Dodatkowo lekarz przepisze dziecku dwa antybiotgkioksycylig oraz klarytromycya.

Sposbb przyjmowania leku:
- Zaleca s przyjmowanie kapsutek rano.
- Kapsutki mana przyjmowa tacznie z positkiem lub na czczo.



- Nalezy potykat kapsutki w catéci, popijapc potowg szklanki wody. Nie wolnau¢ ani kruszy
kapsutek. Jest to viae, poniewa kapsutki zawieraj powlekane peletki, ktére zapobiegaj
rozpadowi leku pod wptywem kwasu zawartegaoldku. Jest wazne, aby peletki nie ulegly
uszkodzeniu.

Co nalezy robi¢ w przypadku trudnosci w potykaniu kapsutek (u pacjenta dorostego lub wiziecka)
Jezeli pacjent dorosty lub dziecko ma ktopot z potylean kapsutek:

- Nalezy otworzy¢ kapsutk i bezpdrednio przetka¢ zawartd¢, popijapc szklanlg wody lub
wsypa zawartd¢ do szklanki wody niegazowanej, dowolnego soku awmago (np.
jabtkowego, pomarezowego lub ananasowego) lub do musu jabtkowego.

- Zawsze wymieszamieszanin tuz przed wypiciem (mieszanka niedzie klarowna). Nagpnie
wypi¢ mieszanig natychmiast po spagdzeniu lub w cigu 30 minut.

- Aby upewnt sig, ze caly lek zostat wypity, natg dobrze wyptuké szklank woda w ilosci pot
szklanki i wypt zawartd¢. Czstki state zawiergjlek — nie naley ich zu¢ ani kruszy.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Omeprazol Farmax
W przypadku przyjcia wickszej dawki leku Omeprazol Farmax przepisana przez lekarza, nale
niezwtocznie skontaktowssie z lekarzem lub farmaceyut

Pominiecie zastosowania leku Omeprazol Farmax

Je&li pacjent zapomni o przggiu dawki leku, nalgy przyja¢ ja natychmiast po przypomnieniu sobie o
tym. Jednake, jezeli zbliza st pora przygcia kolejnej dawki, natey opusci¢c pominita dawle. Nie
nalezy stosowd dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomgitej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku aplewrécic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dziatania niepazgdane
Jak kady lek, lek ten mge powodowaé dziatania niepggdane, chocianie u kadego one wygpia.

W przypadku zauwazenia ktoregokolwiek spdrod ponizszych, rzadkich, lecz powanych dziatan
niepozadanych, nalezry zaprzesta przyjmowania leku Omeprazol Farmaxoraz niezwiocznie
skontaktowaé sie z lekarzem:

- Nagtyswiszczcy oddech, obrk warg, gzyka, gardta lub tutowia, wysypka, omdlenie lub
utrudnione przetykanie (gitka reakcja alergiczna).

- Zaczerwienienie skéry z powstawaniegtiperzy lub ztuszczaniem. Mibwe jest take
powstawanie diych pecherzy i krwawienia w okolicy warg, oczu, ust, nosarzdow
ptciowych. Maze to by zespdt Stevensa-Johnsona lub toksyczne martwitdzedanie sj
naskorka.

- ZazOtcenie skory, ciemne zabarwienie moczu orazczenie, ktére magby¢ objawami
zaburzé czynndci watroby.

Dziatania niepeadane mog wystpowa z pewn czestascia, ktdra jest definiowana w sposob
nastpujacy:

Bardzo czsto: wystpujace u wecej niz 1 na 10 pacjentow
Czesto: wystpujace u 1 do 10 na 100 pacjentow
Niezbyt czsto.  |wystepujace u 1 do 10 na 1000 pacjentow
Rzadko: wysipujace u 1 do 10 na 10000 pacjentdéw

Bardzo rzadko: wyspujace u mniej ni 1 na 10000 pacjentow
Czestas¢ nieznanajczestasci wystpowania nie mana okréli¢ na podstawie
dostpnych danych

Inne dziatania niepadane obejmuj



Czeste dziatania niepdadane:
- BOl glowy.
- Zaburzeniaofadka i jelit: biegunka, ba&totadka, zaparcia, gazy (wedia).
- Nudngci lub wymioty.
- tagodne polipyzotadka.

Niezbyt czste dzialania niepdadane:
- Obrzk stop i kostek.
- Zaburzenia snu (bezser$dp
- Zawroty gtowy, uczucie mrowienia, glwvienia, uczucie sensoi.
- Odczucie wirowania (vertigo).
- Zmiany w wynikach badaczynnagciowych watroby.
- Wysypka skorna, wysypka grudkowata (pokrzywka) dveizad skory.
- Zle ogblne samopoczucie oraz brak energii.

Rzadkie dziatania niepazadane

- Zaburzenia krwi, takie jak zmniejszona liczba krekirbiatych lub ptytek krwi. Mee to
prowadzé do ostabienia, tatwiejszego powstawania siniakdlivawiekszenia
prawdopodobigstwa wysipienia zakaenia.

- Reakcje alergiczne, niekiedy bardzezie, obejmujce obrzk warg, gzyka i gardia, gaczke,
swiszczcy oddech.

- Niskie stzenie sodu we krwi, ktére nie powodowa ostabienie, wymioty i kurcze giiniowe.

- Uczucie podniecenia, gpania lub przygebienia.

- Zmiana odczuwania smaku.

- Problemy ze wzrokiem, takie jak nieostre widzenie.

- Nagte odczuciéwistow oddechowych lub zadyszki (skurcz oskrzeli).

- Suchg¢ w jamie ustnej.

- Zapalenie blongluzowej jamy ustnej.

- Zakaenie okrélane mianem “grzybicy”, ktére nie obejmowa jelita i jest wywotane przez
grzyby.

- Zaburzenia czynrigi watroby, w tymzottaczka, powoduaca zadtcenie skory, ciemne
zabarwienie moczu oraz zozenie.

- Wypadanie wiosow (lysienie).

- Wysypka skdrna podczas ekspozycji nacén

- Bole stawéw (artralgia) lub bole edni (myalgia).

- Ciegzkie problemy nerkowesf6dmigzszowe zapalenie nerek).

- Zwigkszona potliwéc.

Bardzo rzadkie dziatania niepaadane:

- Zmiany w morfologii krwi whcznie z agranulocyt@zbrakiem biatych krwinek).

- Agresja.

- Widzenie, odczuwanie lub styszenie rzeczy nieiginieh (omamy).

- Ciezkie zaburzenia czynioi watroby prowadzce do niewydoln¢ci watroby i zapalenia mozgu.

- Nagly pocatek ciezkiej wysypki lub powstawaniaggherzy na skoérze lub zluszczania skory.
Moga temu towarzyszywysoka gogczka albo bole stawdw (runtievielopostaciowy, zespoét
Stevensa-Johnsona, toksyczne martwicze oddziedgniaskorka).

- Ostabienie mgsniowe.

- Powickszenie piersi u gzczyzn.

Czestoé¢ nieznana:

- Zapalenie jelita (prowadeze do biegunki). Jeli pacjent przyjmuje lek Omeprazol Farmax przez
okres diuszy niz trzy miesice, istnieje maiwos¢ zmniejszenia gkenia magnezu we krwi.
Mate stzenie magnezu nie objawig si¢c jako zngczenie, mimowolne skurcze ¢ani,
dezorientacja, drgawki, zawroty gtowy, pépieszona akcja serca. W razie zaobserwowania
ktérega z powyzszych objawdw nalg o tym niezwlocznie poinformowdekarza. Mate
stezenie magnezu me prowadzi do zmniejszenia gtenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz
moze zaleat regularne przeprowadzanie badawi w celu kontrolowania stenia magnezu.



- Wysypka mogca przebiegaz bélem stawow.

W bardzo rzadkich przypadkach lek Omeprazol Farmese wywiera wplyw na liczle we krwi

biatych krwinek, prowadc do niedoboru odporsoi. W przypadku wyspienia u pacjenta zakania z
takimi objawami, jak gayczka z towarzysgym powanym pogorszeniem ogélnego samopoczucia lub
goraczka z objawami miejscowego zakaia, takimi jak bol w szyi, gardle lub jamie ugtaibo
utrudnienie oddawania moczu, nateskonsultowa sic mozliwie jak najszybciej z lekarzem w celu
wykluczenia ewentualnego niedoboru krwinek bialgagranulocytozy) w oparciu o wyniki badania
krwi. Wazne jest, aby pacjent w takiej sytuacji podat lekarizinformacje dotyczce przyjmowanego
leku.

Pacjent nie powinien nadmiernie przejmaéve® lista dziatar niepazadanych wymienionych powg;.
Mozliwe, ze u pacjenta nie wyghia zadne z nich.

Zgtaszanie dziataniepazagdanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepglane niewymienione w
ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggdane mana zgtasza
bezpdrednio doDepartamentu Monitorowania Niepgdanych Dziata Produktow Leczniczych

Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mealych i Produktow Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02 222 Warszawa, Ted8 22 49 21 301, Faks: +48 22 49 21 309, e-mail:
ndi@urpl.gov.pl.

Dzicki zgtaszaniu dziataniepazadanych mana lpdzie zgromadzi wigcej informacji na temat
bezpieczéstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywé# lek Omeprazol Farmax

- Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

- Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmaosci zamieszczonego na etykiecie po ,EXP*. Termin
waznaosci oznacza ostatni dzigpodanego miegta. Zawarté¢ butelki z HDPE mana stosowado 3
mieskcy po jej otwarciu.

- Przechowywa lek w temperaturze do 30°C.

- Przechowywa blister w opakowaniu oryginalnym i butelkzczelnie zamkata.

- Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpablldlery zapytd
farmaceu, jak usui¢ leki, ktorych s¢ juz nie wywa. Takie posfpowanie pomge chroné
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Omeprazol Farmax

Substangj czynry leku jest omeprazol. Kda twarda kapsutka dojelitowa leku Omeprazol Farmax

zawiera 20 mg omeprazolu.

Pozostate sktadniki to:

- Skiad kapsutkisacharoza, ziarenka (zawiexag skrob¢ kukurydzian i sacharog), sodu

laurylosiarczan, disodu fosforan dwuwodny, bezwqangnnitol, hypromeloza 6 cP, makrogol 6000,

talk, polisorbat 80, tytanu dwutlenek (E 171), kwasetakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1).

- Skfad otoczki kapsutktelatyna, barwnikotcien chinolinowg (E 104) i tytanu dwutlenek (E 171).

Jak wyglada lek Omeprazol Farmax i co zawiera opakowanie

- Lek Omeprazol Farmax, 20 mg, ma pést@ardych kapsutek dojelitowych: Kapsutka nieproezysta
koloru zéttego zawiera prawie biale albo kremowe ziarenka.



Wielkos¢ opakowania:

Blistry 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60, 90, 98, 1D4) albo 280 kapsutek; opakowanie szpitalne 500
kapsutek.

Butelki z HDPE 5, 7, 14, 15, 28, 30, 50, 56, 60j 200 kapsutek.

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
SVUS Pharma a.s.
Smetanovo ndezi 1238/20a
500 02 Hradec Kralové
Republika Czeska

Wytworca

SVUS Pharma a.s., Smetanovo iredh 1238/20a, 500 02 Hradec Kralové, Republika Kzes
LABORATORIOS LICONSA, S.A., Av. Miralcampo, N° 7 oRgono Industrial, Miralcampo, 19200
Azugueca de Henares (Guadalajara), Hiszpania

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wwrajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi nazwami:

Portugalia: Omeprazol SVUS 20 mg capsulas durasagessistentes

Polska: Omeprazol Farmax

Wegry: Omewill 20 mggyomornedv-ellendllé kemény kapszula

Republika Czeska: Omeprazol Farmax 20 mg tvrdérestlventni tobolka

Republika Stowackadmeprazol Farmax 20 migrda gastrorezistentna kapsula

Data ostatniej aktualizaciji ulotki: 9.10.2017



