Biofarm (logo)

Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Bioprazol Bio

10 mg, kapsulki twarde

Omeprazolum

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac 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 zwréci¢ 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 Bioprazol Bio i w jakim celu sie go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bioprazol Bio
3. Jak stosowac Bioprazol Bio

4. Mozliwe dziatania niepozgdane

5. Jak przechowywac Bioprazol Bio

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Bioprazol Bio zawiera 10 mg substancji czynnej zwanej omeprazol, ktora poprzez zahamowanie
wydzielania kwasnego soku zotadkowego zmniejsza draznigcy wptyw kwasnej tresci zotadkowe;j
na przetyk u pacjentéw, u ktérych wystepuje cofanie tresci zotadkowej do przetyku.



Bioprazol Bio wskazany jest do stosowania u oséb:
- z objawami cofania tresci zotadkowej do przetyku,
- odczuwajacych dolegliwosci pieczenia w przetyku (zgaga).

Czas trwania leczenia

Lek Bioprazol Bio nalezy przyjmowac¢ przez kolejne 14 dni.

Jesli objawy nie ustapig lub ulegnag nasileniu po 14 dniach leczenia, nalezy bezzwlocznie zasiggnac
porady lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bioprazol Bio

Kiedy nie stosowa¢ leku Bioprazol Bio
« jesli pacjent ma uczulenie na omeprazol lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw

tego leku (wymienionych w punkcie 6),

« jesli pacjent jednoczesnie przyjmuje atazanawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia
wirusem
HIV).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczegciem stosowania leku Bioprazol Bio nalezy oméwi¢ to z lekarzem:

= jesli leki stosowane w leczeniu zgagi przyjmowane sg dtuzej niz 4 tygodnie,
. jesli u pacjenta w wieku powyzej 45 lat w ostatnim czasie zaobserwowano nowe dolegliwosci,
= gdy u pacjenta wystgpily: niezamierzony spadek masy ciata, niedokrwisto$¢, krwawienia

z przewodu pokarmowego, zaburzenia potykania, bol przy przetykaniu, uporczywe lub krwiste
wymioty, choroba wrzodowa zotadka lub zabiegi operacyjne w wywiadzie, zottaczka lub inne
schorzenia (np. niewydolno$¢ watroby i nerek),

] jesli planowane jest u pacjenta przeprowadzenie badania endoskopowego,

] jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowata reakcja skdrna w wyniku stosowania leku
podobnego do leku Bioprazol Bio, ktory zmniejsza wydzielanie kwasu zotgdkowego,

] jesli pacjent planuje specyficzne badanie krwi (stezenie chromograniny A).

Jesli u pacjenta wystgpita wysypka skérna, zwtaszcza w miejscach narazonych na dziatanie promieni
stonecznych, nalezy jak najszybciej powiedzie¢ o tym lekarzowi, poniewaz konieczne moze by¢
przerwanie stosowania leku Bioprazol Bio. Nalezy rdéwniez powiedzie¢ o wszelkich innych
wystepujacych dziataniach niepozgdanych, takich jak bdl stawow.

W przypadku planowania wykonania jakichkolwiek testow nalezy wcze$niej poinformowaé lekarza
o przyjmowaniu leku Bioprazol Bio, poniewaz moze to mie¢ wptyw na ich wyniki.

Bioprazol Bio a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio

a takze o lekach, ktdére pacjent planuje stosowac.



Stosowanie leku Bioprazol Bio nalezy skonsultowac z lekarzem lub farmaceuta, jezeli przyjmowany
jest jeden z nastepujgcych lekow:

- warfaryna (lek przeciwzakrzepowy),

- fenytoina (lek przeciwpadaczkowy),

- diazepam (lek uspokajajacy i nasenny),

- leki przeciwgrzybicze i przeciwdrozdzakowe (np. ketokonazol, itrakonazol, worykonazol),
- atazanawir (lek stosowany w leczeniu zakazenia wirusem HIV),

- takrolimus (lek stosowany podczas transplantacji narzagdéw oraz w leczeniu atopowego
zapalenia skory),

- digoksyna (lek stosowany w leczeniu niewydolnosci serca i migotania przedsionkow z szybka
akcjg komor),

- cylostazol (lek stosowany w leczeniu objawdw polegajacych na wystepowaniu boléw
kurczowych w koriczynach dolnych w czasie chodzenia).

Nie nalezy przyjmowac jednoczesnie innych lekow hamujacych wydzielanie kwasu zotadkowego,
takich jak np. ranitydyna, famotydyna.

Bioprazol Bio z jedzeniem i piciem
Kapsutke nalezy potyka¢ w catosci, popijajgc woda.

Kapsutke mozna tez otworzy¢, a jej zawartos¢ wsypa¢ do soku owocowego lub innego kwasnego
ptynu, wymieszad i wypic.
Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Lek moze by¢ stosowany w cigzy jedynie w przypadkach, gdy w opinii lekarza korzysé dla matki
przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie karmienia piersia.



Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nalezy zachowad ostroznos$¢ ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia dziatan niepozgdanych, takich jak:
zawroty gtowy, nieostre widzenie, sennos¢. Osoby, u ktérych objawy takie wystepujg, nie powinny
prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac maszyn.

Bioprazol Bio zawiera sacharoze (cukier, ktorym stodzi si¢ np. herbate).
Jesli stwierdzono wczesniej u pacjenta nietolerancje niektorych cukréw, pacjent powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem przed przyjeciem leku.

3. Jak stosowa¢ Bioprazol Bio

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

Sposéb podawania
Lek Bioprazol Bio nalezy przyjmowac rano przed jedzeniem popijajac woda.
Kapsutke potykac¢ w catosci. Kapsuiki nie nalezy zu¢ ani kruszy¢ przed potknicciem.

Pacjenci z zaburzeniami polykania powinni otworzy¢ kapsutke i jej zawartos¢ wsypa¢ do soku
owocowego lub innego kwasnego ptynu, wymieszaé i wypic.

Dawkowanie

Doroéli (w wieku powyzej 18 lat)

Dawka poczatkowa wynosi 20 mg - jednorazowo 2 kapsuiki leku Bioprazol Bio raz na dobe.

Jesli objawy ustgpia nalezy zmniejszy¢ dawke do 10 mg (1 kapsutka Bioprazol Bio) raz na dobe.
W przypadku nawrotu objawow zgagi mozna ponownie zwigkszy¢ dawke do 20 mg (jednorazowo
2 kapsuiki Bioprazol Bio) raz na dobeg.

Pacjenci z zaburzeniami czynno$ci watroby
U pacjentdw z niewydolnoscig watroby nalezy zmniejszy¢ dobowg dawke leku. Pacjenci

z niewydolnoscig watroby powinni zwrdci¢ sie do lekarza w celu ustalenia dawkowania.

W przypadku wrazenia, ze dziatanie leku Bioprazol Bio jest za mocne lub za stabe, nalezy zwrécic sie
do lekarza.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bioprazol Bio

W razie przyjecia dawki wiekszej niz zalecana, nalezy niezwtocznie zwrdci¢ sie do lekarza lub
farmaceuty.

Pominiecie zastosowania leku Bioprazol Bio

Nalezy kontynuowac dalej przyjmowanie leku przestrzegajgc sposobu dawkowania leku Bioprazol Bio.



Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominietej dawki.

Przerwanie stosowania leku Bioprazol Bio

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozgdane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem w przypadku pojawienia sie ponizszych rzadkich
objawéw (mniej niz u 1 na 1000 leczonych pacjentéw) takich jak:

o obrzek naczynioruchowy (np. opuchniecie twarzy, jezyka i tchawicy, ktére powoduja
zaburzenia oddychania),

J reakcja alergiczna (objawiajgca sie czesto wysypkami skdrnymi, Swigdem i zaczerwienieniem
skéry, pecherzami na skdrze i owrzodzeniami ust i (lub) oczu, niekiedy z towarzyszgcg wysoka
temperatury),

« rumien wielopostaciowy - zespét Stevensa-Johnsona (pecherze i ubytek naskérka z
krwotocznymi strupami na btonach $luzowych jamy ustnej i nosa, spojowkach,
narzgdach ptciowych), zespét Lyella (na skorze pojawiajg sie pecherze
podnaskérkowe, ktére po peknieciu tworzg sgczgce nadzerki).

Ogdlnie lek jest dobrze tolerowany. Dziatania niepozadane, jesli wystgpig, sg tagodne i przemijajace.
Podczas przyjmowania leku obserwowano:

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (u wigcej niz 1 na 100 0s6b i u mniej niz 1 na 10 osob):
«  Dbdle gtowy,
«  biegunki,
*  zaparcia,
* bdle w nadbrzuszu,
+ nudnosci,
* wymioty,

« wzdecia z oddawaniem gazow,



» tagodne polipy zotgdka.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (u wigcej niz 1 na 1000 oséb i u mniej niz 1 na
100 os6b):
« zawroty glowy,

« parestezje (objawiajg sie samoistnie wystepujgcymi wrazeniami czuciowymi o
charakterze pieczenia, ktucia, mrowienia, palenia, dotyczacymi okreslonych okolic
skory),

nadwrazliwo$¢ na Swiatto,

« zte samopoczucie,

* sennos¢,

* bezsennosg,

« zwiekszona aktywnos¢ enzymow watrobowych,

* wysypka,

« zapalenie skory i (lub) swiad,

«  pokrzywka.
Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (u wigcej niz 1 na 10 000 oséb i u mniej niz 1 na 1000
0s0b):

» nawracajgce stany splatania (zaburzenia Swiadomosci),

« pobudzenie, agresja,

« depresjai omamy (przede wszystkim u ciezko chorych pacjentéw),

« ginekomastia (powiekszenie gruczolu piersiowego u mezczyzny),

« suchos$¢ w jamie ustnej,

» zotadkowo - jelitowe zakazenie drozdzakowe,

« zmiany obrazu krwi (leukopenia, trombocytopenia, agranulocytoza, pancytopenia),

« encefalopatia (uszkodzenie mézgu wywotujace wiele zaburzen psychicznych i
neurologicznych, czesto uszkodzenie osrodkowego uktadu nerwowego, zaburzenia
intelektu

. i osobowosci) u pacjentéw z wczesniej wystepujacg ciezka chorobg watroby,
« zapalenie watroby z (lub) bez wspdtistniejgcej zéttaczki, niewydolnos$¢ watroby,

« bdle stawdw, bdle miesni, ostabienie sity miesniowej,



« impotencja,

« nadwrazliwos$¢ na Swiatto (skéra),
+  wysypka,

« lysienie,

« reakcje nadwrazliwosci,

« gorgczka, skurcz oskrzeli,

« $rédmigzszowe zapalenie nerek,
« wzmozona potliwos¢,

« obrzeki obwodowe,

* nieostre widzenie,

« zaburzenia smakowe,

« niedobér sodu (hiponatremia).

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
Wysypka mogaca przebiega¢ z bolem stawow.

Jezeli przyjmowano Bioprazol Bio przez okres dtuzszy niz trzy miesigce, istnieje mozliwos¢
zmniejszenia stezenia magnezu we krwi. Mate stezenie magnezu moze objawiad sie jako zmeczenie,
mimowolne skurcze miesni, dezorientacja, drgawki, zawroty gtowy, przyspieszona akcja serca. W razie
zaobserwowania ktéregos z powyzszych objawdw, nalezy o tym niezwtocznie poinformowac lekarza.
Mate stezenie magnezu moze prowadzi¢ do zmniejszenia stezenia potasu lub wapnia we krwi. Lekarz
moze zaleci¢ regularne przeprowadzanie badan krwi w celu kontrolowania stezenia magnezu.

Ponadto opisano nieliczne przypadki wystgpienia zwolnienia czynnosci serca (bradykardii),
przyspieszenia czynnosci serca: czestoskurczu (tachykardii), podwyzszenia ci$nienia tetniczego
krwi.

Zwigzek wystepowania wymienionych wyzej objawdw ze stosowaniem omeprazolu nie jest jednak
jednoznacznie udowodniony.

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.

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 zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é Bioprazol Bio

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

Przechowywaé w suchym miejscu, w temperaturze ponizej 25°C.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na opakowaniu po ,Termin
waznosci:”. Termin waznosci oznacza ostatni dziern podanego miesigca.

Lekdéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usungé leki, ktdérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bioprazol Bio

- Substancjg czynng leku jest 10 mg omeprazolu.

- Pozostate sktadniki leku to:

Sktad kapsutki: sacharoza, ziarenka, karboksymetyloskrobia sodowa (typ A), sodu
laurylosiarczan, powidon, potasu oleinian, hypromeloza, kwasu metakrylowego i etylu akrylanu
kopolimer (1:1), trietylu cytrynian, tytanu dwutlenek (E171), talk.



Sktad powloczki kapsutki: zelatyna, tytanu dwutlenek (E171), erytrozyna (E127), zétcien
chinolinowa (E104), czerwony tlenek zelaza (E172), woda oczyszczona.

Jak wyglada lek Bioprazol Bio i co zawiera opakowanie
7, 10, 14, 20 lub 28 kapsutek twardych o kolorze pomaranczowo-czerwonym w pojemniku PE/PP
z zamknigciem i pochlaniaczem pary wodnej w tekturowym pudetku.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Biofarm Sp. z o.0.

ul. Watbrzyska 13

60-198 Poznan

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwrécic sie do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Biofarm Sp. z 0.0.
ul. Watbrzyska 13
60 - 198 Poznan

Tel. +48 61 66 51 500

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 27.02.2017

Dodatkowe informacje

Jak mozna uniknac¢ cofania tresci zotadkowej do przetyku i zgagi?
Zmiana trybu zycia moze zmniejszy¢ lub nawet zlikwidowa¢ dolegliwosci, takie jak: cofanie tresci

zotadkowej do przelyku i zgage.
Zmiany, ktore powinno si¢ uwzglednic to:
— zaprzestanie palenia tytoniu,
— unikanie streséw jesli to mozliwe,
— jedzenie matych porcji pokarmow, o niskiej zawartosci tluszczow,
— unikanie picia nadmiernej iloéci alkoholu,
— unikanie spozywania positkow krotko przed snem,
— uzycie kilku poduszek do spania, ktore spowoduja, ze gtowa bedzie uniesiona wyzej niz
zotadek, zapobiegnie to cofaniu si¢ kwasu do przetyku.
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