Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Omeprazol Generics, 10 mg, kapsuitki dojelitowe rtiga

Omeprazol Generics, 20 mg, kapsuitki dojelitowe rtiega

Omeprazol Generics, 40 mg, kapsuitki dojelitowe rtiea
Omeprazolum

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

- Nalezy zwrdck sie do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwielsdsch watpliwosci.

- Lek ten przepisangrisle okrelonej osobie. Nie nafy go przekazywainnym.

- Lek maze zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby s takie same.

- Jsli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy nieppglane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub pighiarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Omeprazol Generics i w jakim cadugo stosuje
Informacje wane przed przyiciem leku Omeprazol Generics
Jak przyjmowalek Omeprazol Generics

Mozliwe dziatania niepggdane

Jak przechowywgalek Omeprazol Generics

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

oukrwNE

1. Cotojest lek Omeprazol Generics i w jakim celu gigo stosuje

Omeprazol Generics naledo grupy lekdw nazywanych inhibitorami pompy pradwej. Dziatad
one przez zmniejszenie $ia kwasu solnego votadku.

Omeprazol Generics jest stosowany w leczeniwepajcych chordb:

U dorostych:

- Choroba refluksowa przelyku (ang. Gastro-esophagéalx disease — GERD). Choroba zedna
z nieprawidtowym cofaniem skwasnej treci zotagdkowej do przelyku (przewdddzacy gardio
z zotadkiem), ktore wywotuje bdl, stan zapalny oraz zgag

- Owrzodzenia gornej e4ci jelit (choroba wrzodowa dwunastnicy) ota#adka (choroba wrzodowa
zotgdka).

- Zapobieganie nawrotom owrzodzgornej czsci jelit (choroba wrzodowa dwunastnicy) oraz
zotgdka (choroba wrzodowabtadka).

- Wrzody, ktore g zakaone baktetj zwary Helicobacter pyloriW przypadku potwierdzenia infekciji,
konieczna mge by¢ terapia antybiotykami w celu wyleczenia zad@ia oraz umdiwiajaca
zagojenie wrzodu.

- Wrzody powodowane przez niesteroidowe leki przeapeine (NLPZ). Omeprazol Genericszao
by¢ réwniez zastosowany celem zapobiegania powstawaniu wrzed@vzypadku przyjmowania
NLPZ.

- Zwigkszone wydzielanie sokiotagdkowego spowodowane przez guza zlokalizowanegaustice
(zespot Zollingera i Ellisona)

U dzieci:

Dzieci powyej 1 rokuzycia i 0 masie ciate 10 kg

- Choroba refluksowa przelyku (GERD). Chorobagasna z nieprawidtowym cofanient siwasnej
tresci zotadkowej do przetyku (przewéddzacy gardio zzotadkiem), ktére wywotuje bdl, stan
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zapalny oraz zgagU dzieci objawy mogprzebiega z zarzucaniem téei zotadka do jamy ustnej
(regurgitacje), nudnicgiami (wymioty) i stabym przyrostem masy ciala.

Dzieci i mtodzie w wieku powgej 4 lat

- Wrzody, ktore g zakaone baktetj zwary Helicobacter pylori Jgli u dziecka potwierdzono
zak&enie wspomnianbakterg, konieczna mae by¢ terapia antybiotykami w celu leczenia
zaka&enia oraz umdiwiaj gca wygojenie wrzodu.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Omeprazol Generics

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Omeprazol Generics

- jesli pacjent ma uczulenie na omeprazol lub ktérykekvk pozostatych sktadnikéw tego leku
(wymienione w punkcie 6).

- jesli pacjent ma uczulenie na inny lek z grupy intobiiw pompy protonowej (np. pantoprazol,
lansoprazol, rabeprazol, ezomeprazol)

- jesli pacjent przyjmuje nelfinawir (stosowany w lecaerakaenia wirusem HIV)

W razie wgtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalgrzed przygciem leku zwrédi sie do
lekarza lub farmaceuty.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed rozpoczciem stosowania leku Omeprazol Generics naig zwrdcié¢ sie do lekarza lub
farmaceuty lub pielegniarki.

Lek Omeprazol Generics @ maskowé objawy innych choréb. Natg natychmiast poinformowa
lekarza, jéli przed przygciem leku Omeprazol Generics lub po jego pyay wystpity nastpujace
objawy:

- Zzmniejszenie masy ciata bez wimaj przyczyny oraz trudioi z potykaniem

- bol zotadka lub niestrawrig

- wymioty (trescig pokarmowvg lub krwig)

- smoliste stolce (obec&bkrwi w stolcu)

- silna biegunka, ponievzaomeprazol wjze sk z niewielkim wzrostem gstosci wystpowania
biegunki zakanej

- Ciezkie zaburzenia czynsoi watroby

- jesli u pacjenta kiedykolwiek w przesZd wystpita reakcja skérna po zastosowaniu leku
podobnego do omeprazolu, zmniejgzago wydzielanie kwastotagdkowego.

Jesli pacjent przyjmuje lek Omeprazol Generics prziemgdokres (ponad rok) lekarz prawdopodobnie
zaleci regularne kontrole. Nadej wizycie lekarskiej naky zgtaszé lekarzowi wszelkie nowe
i nietypowe objawy i sytuacje.

Jesli u pacjenta pojawi siwysypka na skorze, szczegdlnie w miejscachzmemgch na dziatanie
stonca, naley jak najszybciej poinformowao tym lekarza, poniewanaze by konieczne przerwanie
leczenia omeprazolem. Nalepamketa¢ o wymienieniu réwnig wszystkich innych wygpujacych
dzialah niepazadanych, jak na przyktad bole stawéw.

Stosowanie inhibitora pompy protonowej takiegoltigen, przez okres diszy ni jeden rok, mee
nieznacznie zvgksza& ryzyko ztamania biodra, nadgarstka ¢dwstupa. Naley poinformowa
lekarza w przypadku gdy pacjent ma osteopgtolz stosuje kortykosteroidy (megne zwigksza
ryzyko osteoporozy).

Omeprazol Generics a inne leki

Nalezy powiedzié lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach ateenych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a tak o lekach, ktére pacjent planuje stoséweawniez tych, ktére wydawane
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s3 bez recepty. Lek Omeprazol Genericzmaptywa na dziatanie innych lekéw a inne leki mog
wplywaé na dziatanie leku Omeprazol Generics.

Nie wolno stosowaleku Omeprazol Generics$fepacjent przyjmuje lek zwieragy nelfinawir
(stosowany w leczeniu zakenia HIV).

Nalezy powiedzi€ lekarzowi lub farmaceucie,§& pacjent stosuje poasze leki, stosowat je w
ostatnim czasie lub planuje stos@wa

- Ketokonazol, itrakonazol lub worykonazol (leki stasne w leczeniu zaken grzybiczych)

- Digoksyna (lek stosowany w chorobach serca)

- Diazepam (stosowany w leczengkdi, w rozlgnianiu mesni i padaczce)

- Fenytoina (lek stosowany w leczeniu padaczkili pacjent stosuje fenytoén lekarz
prowadacy maze zalect monitorowanie pacjenta podczas rozpoczynania feazab po
zaprzestaniu leczenia lekiem Omeprazol Generics

- Leki stosowane w rozrzedzaniu krwi, takie jak weyfen lub inni antagosci witaminy K.
Lekarz prowadzcy maze zaleat kontrolowanie pacjenta podczas rozpoczynania feadab
po zaprzestaniu leczenia lekiem Omeprazol Jenson

- Ryfampicyna (stosowana w leczeniu gicy)

- Atazanawir (stosowany w leczeniu zakaia wirusem HIV)

- Takrolimus (w przypadku przeszczepienia pdrg

- Ziele dziurawcgHypericum perforatumjstosowane w leczeniu tagodnej depresji)

- Cylostazol (stosowany w leczeniu chromania przéstarego)

- Sakwinawir (stosowany w leczeniu zakaia HIV)

- Klopidogrel (stosowany w zapobieganiu tworzenigzsikrzepdw)

- Erlotynib (stosowany w leczeniuadego typu nowotworow)

- Metotreksat (lek stosowany w dich dawkach w chemioterapii do leczenia rakajli pacjent
przyjmuje due dawki metotreksatu, lekarz g@czasowo przerwdeczenie omeprazolem.

Jesli lekarz przepisat antybiotyki, amoksycyinklarytromycyre oraz lek Omeprazol Generics w celu
leczenia owrzodzenia wywotanego przez zakdéeHelicobacter pylorj bardzo wane jest
poinformowanie lekarza prowagtz2go o wszystkich innych przyjmowanych lekach.

Nalezy poinformowé lekarza lub personel medycznysli@acijent jest poddawany testom na
obecnd¢ nowotworu.

Omeprazol Generics z jedzeniem i piciem
Kapsutki ma@na przyjmowa z jedzeniem lub na pustptadek.

Ciaza i karmienie piersia
Je&li pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczae mae by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdga le

Lekarz zadecyduje rownieezy mana przyjmowa lek Omeprazol Generics podczas karmienia
piersh.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Omeprazol Generics nie wptywa na zdéthprowadzenia pojazdéw i obstugiwania r@z lub
maszyn. Mog wystapi¢ dziatania niepmgdane, takie jak zawroty gtowy i zaburzenia widzgpiatrz
punkt 4). Jé&li wystapig, nie naley prowadzt pojazdéw, postugiw@asic zadnymi narzdziami, ani nie
obstugiwa zadnych maszyn.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Omepranl Generics
Lek Omeprazol Generics 40 mg zawieéécien pomaraczowy (E 110) i czerwig Allura (E129).
Moga one powodowareakcje alergiczne.
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Ten produkt leczniczy zawiera sachara¥li lekarz poinformowat pacjenta o nietoleranciji
niektorych cukréw, przed praygiem leku nalgy skontaktowa si¢ z lekarzem.

3.  Jak przyjmowa¢ lek Omeprazol Generics

Ten lek naley zawsze przyjmowi@azgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. ¥iera
watpliwosci nalery skontaktowa si¢ z lekarzem lub farmaceyut

Lekarz poinformuje, ile kapsutek naleprzyjmowa i jak diugo. Bdzie to zaleato od stanu zdrowia
pacjenta i wieku.

Dorosli:

Leczenie objawow choroby refluksowej przetyku, thkjakzgaga i zarzucanie tréci zotadkowej:

- J&sli stwierdzonoze przetyk zostat nieznacznie uszkodzony, zalecam&ka dobowa wynosi 20 mg
przez 4-8 tygodni. Lekarz nmie zaleat stosowanie dawki 40 mg przez kolejne 8 tygodni w
przypadku, gdy przetyk nie zostat jeszcze wyleczony

- W przypadku wyleczenia zalecana dawka podtrzyoauyvynosi 10 mg raz na dab

- J&ili przetyk nie zostat uszkodzony, zalecana dawkaagy 10 mg raz na deb

Leczenieowrzodzen gérnej czesci jelita (choroby wrzodowej dwunastnicy):

- Zalecana dawka wynosi 20 mg na elpibzez 2 tygodnie. Lekarz me zaleat stosowanie leku w tej
samej dawce przez kolejne 2 tygodniéli jewrzodzenie nie ulegto wygojeniu.

- Jeli wrzod nie zostat w petni wyleczony, dawka redoy¢ zwickszona do 40 mg raz na doprzez
cztery tygodnie.

Leczenieowrzodzeai zotadka (choroby wrzodowejotadka):

- Zalecana dawka wynosi 20 mg raz nagplzez 4 tygodnie. Lekarz e zaleat stosowanie leku w
tej samej dawce przez kolejne 4 tygodniélj vrzodzenie nie ulegto wygojeniu.

- J&li owrzodzenie nie zostato w petni wyleczone, dawiozna zwikszye do 40 mg raz na degb
przez 8 tygodni.

Zapobiegani@mawrotom choroby wrzodowejzotadka i dwunastnicy.
- Zalecana dawka wynosi 10 mg lub 20 mg raz ng.dbbwka mae zosté zwigkszona do 40 mg na

dokx.

Leczeniechoroby wrzodowejzotadka i dwunastnicy spowodowanej przez niesteroidowleki
przeciwzapalne(NLPZ):
- Zalecana dawka wynosi 20 mg raz nagplzez 4 do 8 tygodni.

Zapobieganimawrotom choroby wrzodowej dwunastnicy izotadka, jesli pacjent przyjmujdeki z
grupy NLPZ
- Zalecana dobowa dawka wynosi 20 mg.

Leczenie zapobieganie nawrotom choroby wrzodowej wywotanejakazeniemHelicobacter

pylori:

- Zalecana dawka leku Omeprazol Jenson wynosi 20wagrdzy na dopprzez jeden tydzie

- Dodatkowo zaleca siterape dwoma antybiotykami do wyboru sfgéd amoksycyliny,
klarytromycyny i metronidazolu.

Leczenie zwgkszonego wydzielania sokiotagdkowego spowodowanego przgaza zlokalizowanego
w trzustce (zespét Zollingera i Ellisona)

- Zalecana dawka wynosi 60 mg na ¢lob

- Dawka jak i okres leczenia powinnydgostosowane indywidualnie.

Stosowanie u dzieci
Leczenie objawow choroby refluksowej przetyku, thkjakzgaga i zarzucanie tréci zotadkowej:
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Dzieci powyzej 1 rokuzycia oraz o masie ciata powsj 10 kg mog zazywa¢ lek Omeprazol Jenson.
Zalecana dawka zatg od masy ciata dziecka i jest obliczana indywidigl

Leczenie i zapobieganie nawrot@moroby wrzodowej wywotanej przez zakaenie Helicobacter
pylori:

- Dzieci powyej 4 lat mog otrzymywa lek Omeprazol Generics. Zalecana dawkazyabel masy
ciata dziecka i jest obliczana indywidualnie.

- Dodatkowo zaleca sterapé dwoma antybiotykami, amoksycydjroraz klarytromycya.

Przyjmowanie leku:

Zaleca s} przyjmowanie kapsuiki rano, podczas positku lultpezo.

Kapsutki naley potkma¢ w catcsci i popic potowa szklanki wody. Nie naley zu¢ ani rozgryza
kapsutek. Wynika to z faktue kapsutki zawierajpowlekane peletki, ktére zapobiegapzpadowi
leku pod wptywem kwasu wotadku. Wazne jest, aby nie uszkodzpeletek.

Co zrobi¢ w przypadku, gdy pacjent lub dziecko mag trudnosci z potykaniem kapsutek:

Jeli pacjent lub dziecko ma kiopot z potykaniem kapku

- Nalezy otworzy¢ kapsutle, potkma¢ jej zawarté¢ a nasgpnie jak najszybciej popip6t szklanki
wody. Dopuszcza siréwniez umieszczenie zawada kapsutki w szklance wody niegazowanej, w
szklance soku z owocow cytrusowych (np. sok jablkgromaraczowy lub ananasowy) lub
szklance nektaru jabtkowego.

- Nalezy pamktac 0 wymieszaniu mieszaninyprzed wypiciem (mieszanka niedzie klarowna).
Mieszanir nalery wypi¢ natychmiast lub w ggu 30 minut.

- Aby upewnt sig, ze caty lek zostat wypity, natg nala® do tej samej szklanki wediegazowas o
objetosci pot szklanki i wypt zawartd¢. Nie naley anizué ani rozgryza statych castek, ktore
zawieraj lek.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Omeprazol Generics
W przypadku przyjcia wigkszej nz zalecana dawki leku Omeprazol Genericsayatéezwiocznie
skontaktowa si¢ z lekarzem lub farmaceyut

Pominigcie przyjecia dawki leku Omeprazol Generics

Jesli pacjent zapomni o przggiu dawki leku, nalgy przyja¢ ja natychmiast po przypomnieniu sobie o
tym. Jednake, j&li zbliza sk pora przygcia kolejnej dawki, to nay zapomniaa dawke pomingé.

Nie stosow& dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pomgitaj dawki.

4, Mozliwe dziatania niepazadane
Jak kady lek, lek ten mge powodowé dziatania niepgadane, chocianie u kadego one wysgpia.

Jesli wystapia ktérekolwiek z ponizszych objawdw niepdadanych nalezy przerwaé

przyjmowanie leku Omeprazol Generics i natychmiastkontaktowaé si¢ z lekarzem:

- naglyswiszczcy oddech, obrk warg, pzyka, gardta lub tutowia, wysypka, omdlenie luldingsci

w potykaniu (cg¢zka reakcja alergiczna);

- zaczerwienienie skorygpherze lub tuszczeniegsskéry. Mog to by rowniez duze pecherze

i krwawienie w okolicy warg, oczu, jamy ustnej, aasiaradéw piciowych. Mae to by zespot
Stevensa i Johnsona lub toksyczna martwica roz@ywaskorka,;

- cigzkie zaburzenia czynidoi watroby, prowadzce do niewydolnéci watroby i zapalenia mézgu.
Objawy obejmuj zéttaczlke, ktora mae powodowa zazbtcenie skory, ciemny kolor moczu oraz
zmeczenie;

- omeprazol mee w bardzo rzadkich przypadkach wphévaa biate krwinki prowadg do niedoboru
odporndci (agranulocytoza). W przypadku infekcji z objawayaraczki zciezkim zaburzeniem stanu
ogolnego lub gayczka z objawami miejscowego zatenia, takimi jak bol szyi, gardta lub jamy ustnej
lub trudngciami w oddawaniu moczu, naleskonsultowa sie z lekarzem tak szybko, jak to
mozliwe, aby brak biatych krwinek (agranulocytdanozna byto wykluczy poprzez badanie krwi.
Wazne jest, aby podanformacje o stosowaniu leku.

- ciezkie zaburzenia czyngoi nerek grodmigzszowe zapalenie nerek).
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- wysypka, czasem z towarzysym bolem stawow.

Inne dziatania niepa@dane obejmuj

Czeste dzialania niepdgadane (mog dotyczy¢ 1 na 10 pacjentéw)

- bol glowy

- zaburzeniaotadka i jelit: biegunka, bél brzucha, zaparcia, widtvzdecia)
- mdtdéci (nudndci), wymioty

Niezbyt czste dziatania niepdadane (mog dotyczy¢ 1 na 100 pacjentéw)
- obrzk stop i kostek

- zaburzenia snu (bezsertp

- zawroty gtowy, uczucie mrowienia iglwienia, senng

- uczucie wirowania (zawroty gtowy)

- zmiany w wynikach testow laboratoryjnych sprawdegch czynné¢ watroby
- wysypka, pokrzywkawiad skory

- 0g0Ine zle samopoczucie i brak energii

- ztamania w olgbie bioder, nadgarstkéw lubdgostupa.

Rzadkie dziatania niepagadane (mog dotyczy¢ 1 na 1000 pacjentow)

- zaburzenia krwi (zmniejszenie liczby biatych knek, ptytek krwi lub czerwonych krwinek) co teo
powodowa ostabienie, siniaki i estsze ni zwykle infekcje

- niskie s¢zenie sodu we krwi, ktére mie powodowa ostabienie, wymioty i skurcze

- podniecenie, sptanie lub depresja

- zmiany odczuwania smaku

- zaburzenia widzenia, takie jak nieostre widzenie

- naglyswiszczcy lub plytki oddech (skurcz oskrzeli)

- suchd¢ w jamie ustnej

- zapalenie jamy ustnej

- zakaenie zwane ,grzybig, ktére maze obejmowa jelita i jest spowodowane przez grzyby

- zaburzenia czynroi watroby, w tymzottaczka powodujca zaodtcenie skory, ciemne zabarwienie
moczu i zngczenie

- utrata wtosow (lysienie)

- wysypka skérna pod wptywem sica

- béle stawow lub béle rgdni

- wzmazone pocenie gi

Bardzo rzadkie dziatania niep@adane (mog dotyczy¢ 1 na 10000 pacjentow)

- agresja

- widzenie, odczuwanie i styszenie rzeczy, ktoeeisiniej (omamy)

- nagte pojawienie siciezkiej wysypki, pcherzy lub tuszczenieeskory, niekiedy z towarzysgea
wysolkg gorgczka i bélem stawow (rumiewielopostaciowy)

- ostabienie n@sniowe

- powickszenie piersi u grczyzn

Dziatania niepazadane o nieznanej cgsto§ci wystepowania wyskepowania (C2stos¢
wystepowania nie mae by¢ okreslona na podstawie dosipnych danych):

- zapalenie jelit (co prowadzi do biegunki);

- jesli pacjent stosuje omeprazol dkj niz trzy miesigce maliwe jest,ze poziom magnezu we krwi
moze spdc¢. Niski poziom magnezu nie objawia si¢ zmgczeniem, mimowolnymi skurczami géni,
dezorientagj, drgawkami, zawrotami glowy, przyspieszonym bicigenca. Jéi pacjent zaobserwuje
u siebie ktorykolwiek z powsszych objawow, nafg natychmiast powiadorilekarza. Niski poziom
magnezu mgze roOwniez prowadz¢é do obnkenia poziomu potasu lub wapnia we krwi. Lekarzeno
zdecydowa o wykonywaniu regularnych baglérwi, w celu kontrolowania poziomu magnezu.

Zgtaszanie dziata niepazadanych
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Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzadane, w tym wszelkie objawy niefgmlane niewymienione
w ulotce, nalgy powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie lub gighiarce. Dziatania nieggadane
mozna zgtaszabezpdgrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziata Produktéw
Leczniczych Urzdu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Mextych i Produktow
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.

Dzi¢ki zgtaszaniu dzialaniepa@zadanych mana kedzie zgromadZiwigcej informacji na temat
bezpieczastwa stosowania leku. Dziatania niegdane mana zgtaszaréwniez podmiotowi
odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywd lek Omeprazol Generics

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedggnym dla dzieci.

Nie stosowatego leku po uptywie terminu vmosci zamieszczonym na etykiecie po ,EXP”. Termin
waznosci oznacza ostatni dzielanego miesta.

Blistry: Nie przechowywéaw temperaturze powsgj 25C. Przechowywaw oryginalnym opakowaniu
w celu ochrony przed wilgogi

Butelki z HDPE: Nie przechowywan temperaturze powgj 25C. Przechowywabutelke szczelnie
zamknktg w celu ochrony przed wilgagi

Lekow nie naley wyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpatlldlezy zapytd
farmaceu, jak usuné leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pogipowanie pomge chroné
srodowisko

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Omeprazol Generics

Substangj czynry jest omeprazol. Kala twarda kapsutka dojelitowa zawiera 10 mg, 2dubgiO
mg omeprazolu.

Ponadto lek zawiera:

Sktad kapsutki: sacharoza ziarenka (sacharozabskknkurydziana), hypromeloza, sodu
wodorotlenek, kwasu metakrylowego i etylu akryl&opolimer (1:1) dyspersja 30% (kwasu
metakrylowego i etylu akrylanu kopolimer (1:1), sddurylosiarczan, polisorbat 80), talk, tytanu
dwutlenek (E 171), makrogol 6000, polisorbat 80.

Sklad otoczki kapsutki (patrz punkt 2 ,\&fee informacje o niektorych sktadnikach leku Omeptaz
Generics”)

10 mg
Wieczko kapsuiki
Zelaza tlenek czerwony (E 172), tytanu dwutlenel TE), zelatyna, sodu laurylosiarczan

Korpus kapsufki
Tytanu dwutlenek (E 171}glatyna, sodu laurylosiarczan

20 mg

Wieczko kapsufki

Tytanu dwutlenek (E 1713elaza tlenek czarnyelaza tlenek czerwony (E172glatyna, sodu
laurylosiarczan

Korpus kapsutki

7/9



Tytanu dwutlenek (E 1713elatyna, sodu laurylosiarczan

40 mg

Wieczko kapsuiki

Tytanu dwutlenek (E 171306tcien pomaraczowa (E 110), lekit brylantowy FCF (E 133), czerwfe
Allura (E 129),zelatyna, sodu laurylosiarczan

Korpus kapsutki

Tytanu dwutlenek (E 17136tcien pomaraczowa (E 110), lekit brylantowy FCF (E 133), czerwfie
Allura (E 129),zelatyna, sodu laurylosiarczan

Tusz do nadruku
Szelak, amonowy wodorotlenek&bny, zelaza tlenek czarny (E 172), potasu wodorotlenek.

Jak wyglada lek Omeprazol Generics i co zawiera opakowanie

Lek wysepuje w postaci twardych kapsutek dojelitowych.

Kapsutka 10 mg: kapsutka z jasngotvym, nieprzezroczystym wieczkiem oraz biatym,
nieprzezroczystym korpusem, oznaczona napisami ,MY'Lponad ,OM10” umieszczonymi
wzdtuz osina wieczku i korpusie.

Kapsutka 20 mg: kapsutka z ciemngodvrym, nieprzezroczystym wieczkiem oraz biatym,
nieprzezroczystym korpusem, oznaczona napisami ,MYLponad ,OM20” umieszczonymi
wzdtuz osina wieczku i korpusie.

Kapsutka 40 mg: kapsutka z ciemngoévym, nieprzezroczystym wieczkiem oraz biatym,
nieprzezroczystym korpusem, oznaczona napisami ,MYLponad ,OM40” umieszczonymi
wzdtuz osina wieczku i korpusie.

Kapsuiki dojelitowe twarde dagine § w butelkach i blistrach:
7,14, 15, 21, 28, 30, 50, 56, 60, 84, 98, 100, 202, 250, 500 sztuk w butelkach i blistrach

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Generics [UK] Ltd

Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

Wytwaorca/ importer

McDermott Laboratories Limited trading as Gerardhdeatories

Units 35/36/75/76/77/80 Baldoyle Industrial Est&eange Road, Dublin 13
Irlandia

Generics [UK] Limited
Station Close, Potters Bar, Hertfordshire, EN6 1TL
Wielka Brytania

Mylan Hungary Kft
H-2900 Komarom
Mylan utca 1

Wegry

W celu uzyskania bardziej szczeg6towych informaajiemat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczedgynzwrécic sie do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:
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Mylan Sp. z o.o0.
Tel: +48 22 546 64 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: grudziex 2016
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